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Эпидемиологическая ситуация с ССЗ в России
М.Г. Бубнова. Уважаемые коллеги, ССЗ оста8

ются одной из ведущих причин смерти современ8

ного поколения. Треть людей в мире умирает от

ССЗ. К сожалению, Россия в этом списке занима8

ет лидирующее положение. Российские мужчин

умирают от ССЗ в 3 раза чаще, чем мужчины Фин8

ляндии и США, и в 7 раз чаще, чем мужчины

Франции и Японии. Высокие показатели смерт8

ности характерны и для российских женщин. Та8

кая ситуация болезненно ударяет не только по

конкретным людям и их семьям, но и порождает

неблагоприятные экономические последствия для

страны, поскольку от ССЗ прежде всего умирают

люди трудоспособного возраста. Тревожит то, что

показатели преждевременной смертности среди

молодых и трудоспособных людей неуклонно рас8

тут: в 2001г российские мужчины возрастной кате8

гории 25864 года умирали от ишемической болез8

ни сердца (ИБС), в 1,6 раза чаще, чем в 1991г. Си8

туация становится критической, поскольку, по

мнению президента Всемирного Фонда Сердца

Poole8Wilson Ph, 2005: «Такие высокие показатели

смертности и их прогнозируемый дальнейший

рост среди лиц трудоспособного молодого возрас8

та (до 65 лет) в экономически развивающихся

странах мира (Россия, Китай, Бразилия, Индия,

Южная Африка) даже превосходят то, что было в

США в 508е годы, когда стартовали первые боль8

шие профилактические программы».

Новая концепция профилактики ССЗ: место комбинированной терапии 

Новая концепция профилактики сердечно8сосудистых

заболеваний: место комбинированной терапии
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Ю.Н. Беленков. Уважаемые коллеги! Разрешите открыть круглый стол, посвященный но^
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роль отводится комбинированной терапии. Слово для выступления предоставляется д.м.н.
Бубновой Марине Геннадьевне.



Кардиоваскулярная терапия и профилактика, 2006; 5(7)132

Методы профилактики ССЗ 
Опыт стран, в т.ч. США, добившихся значи8

тельного снижения смертности от ССЗ, указывает

на важность не только совершенствования методов

скрининга и диагностических тестов, улучшения

методов лечения больных в периоды обострения за8

болевания, но и на необходимость активно зани8

маться вопросами профилактики ССЗ. 

В основе профилактики ССЗ лежат коррекция

и мониторинг факторов риска (ФР) посредством

как немедикаментозных – антиатеросклеротичес8

кой диеты, отказа от курения, повышения физичес8

кой активности, так и медикаментозных методов.

Достичь снижения риска ССЗ только посредством

изменения образа жизни, особенно при отсутствии

национальных профилактических программ, требу8

ющих финансирования и длительного согласова8

ния, не всегда просто. Поэтому важное место в про8

филактике ССЗ занимают медикаментозные препа8

раты, реально воздействующие на риск развития

сердечно8сосудистых событий (ССС) и выживае8

мость пациентов. К таким препаратам с доказанной

профилактической направленностью относят аспи8

рин, β8адреноблокаторы, статины и ингибиторы

ангиотензин8превращающего фермента (ИАПФ). В

отдельности каждый из этих препаратов дает уме8

ренное (25%830%), но очень важное для пациента,

снижение числа ССС. Насколько максимально

можно снизить риск ССЗ при комбинации этих

препаратов? Этот вопрос остается открытым, хотя

основы для таких комбинаций в настоящее время

разработаны. 

Комбинация препаратов и профилактика ССЗ 
Потребность в комбинированной терапии ста8

новится все более очевидной. Нередко для норма8

лизации уровня одного ФР требуется несколько

препаратов. В многоцентровом исследовании НОТ

(Hypertension Optimal Treatment Study) для сниже8

ния диастолического артериального давления

(ДАД) до 90 мм рт.ст. комбинированная терапия

потребовалась у 63% пациентов, а для достижения

уровня < 80 мм рт.ст. – у 74%. В ряде рандомизиро8

ванных исследований: НОТ, ABCD (Appropriate

Blood pressure Control in Diabetes), UKPDS (UK

Prospective Diabetes Study), AASK (African American

study of Kidney disease and hypertension) по артери8

альной гипертонии (АГ) для достижения целевого

АД требовалось два, а иногда и более трех препара8

тов. В связи с этим впервые в 2003г Европейское об8

щество по АГ и Европейское общество кардиологов

указали на целесообразность применения для стар8

тового лечения АГ комбинации двух антигипертен8

зивных препаратов в низких дозах. 

У пациентов редко встречается один ФР, чаще

два и более, что значительно повышает риск смерти

от ССЗ – число умерших от ИБС и мозгового ин8

сульта (МИ) на 100 мужчин 50869 лет за 10 лет сос8

тавило 2 человека при отсутствии ФР и 9,6 человек

при наличии трех ФР (данные ГНИЦ ПМ 19778

1987). В связи с этим наиболее успешной в сниже8

нии риска смерти и других сердечно8сосудистых ос8

ложнений (ССО) может быть только стратегия, ба8

зирующаяся на многофакторной профилактике. Та8

кая стратегия основана на одновременном воздей8

ствии на несколько ФР. К сожалению, исследова8

ний, первоначальной целью которых является

оценка эффективности влияния комбинации пре8

паратов на различные ФР, а в итоге на общий сер8

дечно8сосудистый риск, немного. Мета8анализ 5

исследований с правастатином показал рациональ8

ность комбинации правастатина с аспирином у па8

циентов с коронарным атеросклерозом. При однов8

ременном приеме правастатина и аспирина фаталь8

ный и нефатальный инфаркт миокарда (ИМ) разви8

вался у пациентов достоверно реже (7,6%), чем при

приеме только одного правастатина (8,7%) или ас8

пирина (10,8%). В исследовании НОТ у больных АГ

положительный клинический эффект антагониста

кальция оказался аддитивным по отношению к ас8

пирину. Добавление малой дозы аторвастатина (10

мг/сут.) к антигипертензивной терапии больных АГ

в исследовании ASCOT8LL (Anglo8Scandinavian

Cardiac Outcomes Trial – Lipid Lowering Arm) приво8

дило к дополнительному снижению суммарного

риска нефатального ИМ и смерти от ИБС на 36%,

риска всех ССО на 29%. 

Концепция комбинации нескольких лекарственных
препаратов в одной таблетке  как перспективная
стратегия профилактики ССЗ.

Обоснование актуальности создания полипила

(polypill)

При лечении пациентов с высоким сердечно8

сосудистым риском полипрагмазия неизбежна. Па8

циенту за день приходится принимать от 5 до 14

препаратов, а то и более. При этом многие больные

лечатся неадекватно, и нередко принимаемые ими в

большом количестве медикаментозные средства не

снижают сердечно8сосудистый риск. Это особенно

актуально для пациентов, уже страдающих ИБС и

требующих агрессивной, многокомпонентной тера8

пии. Если пациенту рекомендован прием 1 таблетки

препарата в сутки, то длительно лечиться готовы ~

83% больных, 2 таблеток – 70%, а 3 таблеток < 60%.

Пациенты готовы длительно принимать терапию в

виде двух таблеток при их одновременном назначе8

нии, что подтверждает идею комбинированной таб8

летки. Приверженность терапии cнижается, если

другой препарат добавляется к лечению значитель8

но позже; в этой ситуации у пациентов выше при8

верженность приему первого назначенного препа8

рата. 

В связи с этим перспективной является идея

включения нескольких препаратов, каждый из ко8

торых оказывает протективный эффект в отноше8

Круглый стол
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нии ССЗ, в одну таблетку. Актуальность создания

полипила становится очевидной, т.к. только при од8

новременной коррекции нескольких ФР можно

ожидать наибольшего снижения сердечно8сосудис8

того риска. Полагают, что использование пациен8

том нескольких препаратов будет более приемле8

мым, если средства с высокой профилактической

направленностью, такие как аспирин, β8адренобло8

катор, статин и ИАПФ, будут объединены в одну

таблетку. Прием такой одной комбинированной

таблетки не только позволит улучшить привержен8

ность пациентов лечению, но и сделает его эконо8

мически более доступным для большинства боль8

ных, особенно при использовании в производстве

такой таблетки препаратов8генериков. В этом отно8

шении появление полипила можно только привет8

ствовать.

Использование полипила в качестве новой

стратегии профилактики ССЗ базируется на нес8

кольких принципах: одновременное снижение нес8

кольких ФР ССЗ: холестерина липопротеидов низ8

кой плотности (ХС ЛНП), АД, гомоцистеина, гипе8

рактивности тромбоцитов; воздействие на каждый

ФР не зависимо от его исходного уровня; как мож8

но большее снижение уровня ФР. И все это на фоне

однократного ежедневного приема одной таблетки

полипила. 

Состав полипила 

В состав комбинированной таблетки может

входить от 4 до 6 компонентов: 

• гиполипидемический препарат – статин:

симвастатин, или аторвастатин, или ловастатин,

или правастатин;

• антигипертензивные препараты (тиазидный

диуретик, β8адреноблокатор, ИАПФ, блокатор ре8

цепторов к ангиотензину II, антагонист кальция –

каждый в 1/2 от его стандартной дозы);

• антиагрегант – 

• аспирин в дозе 75 мг;

• фолиевая кислота в дозе 0,8 мг

Очевидно, количество компонентов в составе

одной таблетке может варьировать. При определе8

нии доз препаратов, входящих в состав полипила,

следует ориентироваться на выполненные рандоми8

зированные, клинические исследования. 

Клиническая эффективность полипила 

Расчеты Wald NJ и Law MR 2002 показали, что

на фоне 28летнего приема полипила можно ожидать

снижение риска ИБС на 88 % и МИ на 80%. Такого

значимого снижения сердечно8сосудистого риска

не удается достичь ни при какой монотерапии. При

наличии в составе таблетки фолиевой кислоты риск

ИБС можно снизить на 86% и ИМ на 74%. У 1/3 па8

циентов в возрасте > 55 лет на фоне приема полипи8

ла можно ожидать более позднее (на 11812 лет) раз8

витие ИБС и ИМ. Возможные нежелательные явле8

ния при лечении полипилом могут развиваться у 88

15% людей в зависимости от прописываемого соста8

ва препарата.

Кто должен принимать полипил ? 

Необходимо четко обозначить группы пациен8

тов, которым особенно полезно назначать полипил.

К таким группам можно отнести:

• больных коронарной болезнью сердца

(КБС);

• пациентов без клинических проявлений

КБС, но с эквивалентами КБС: сахарным диабетом

2 типа; периферическим атеросклерозом; аневриз8

мой брюшного отдела аорты; цереброваскулярной

атеросклеротической болезнью (транзиторные на8

рушения мозгового кровообращения – ТНМК, ин8

сульт);

• лиц без КБС и эквивалентов КБС, но с мно8

жественными ФР;

• лиц без ССЗ и ФР в возрасте > 55 лет. (возраст

≥ 55 лет сам по себе является ФР).

Речь может идти о назначении полипила как

для вторичной, так и первичной профилактики

ССЗ, что требует дальнейшего обсуждения.

Преимущества полипила 

Полипил, содержащий в своем составе клини8

чески эффективные препараты, обладает высоким

профилактическим потенциалом, что позволяет до8

биваться наибольшего снижения риска ССЗ и его

осложнений (> 80%). Включение в состав таблетки

различных компонентов обеспечивает влияние на

различные патогенетические механизмы развития

ССЗ и ССО, что, несомненно, усиливает эффектив8

ность терапии. При этом снижается риск использо8

вания нерациональных комбинаций, повышается

уверенность в оптимальном и безопасном режиме

дозирования препаратов. Полипил просто назна8

чать врачу и удобно принимать пациенту. Прием та8

кой таблетки безусловно повысит приверженность

пациента лечению и снизит его стоимость, посколь8

ку стоимость самой комбинированной таблетки ни8

же, чем стоимость входящих в ее состав отдельных

препаратов.

Возможные сложности и нерешенные вопросы при

назначении полипила 

При применении полипила могут возникать

определенные сложности. Фиксированность (неиз8

меняемость) доз компонентов в комбинированной

таблетке предполагает отсутствие гибкости в лече8

нии пациента, которая может стать необходимой

при подборе индивидуального режима многоком8

понентной терапии. У врача может отсутствовать

уверенность в необходимости использования всех

компонентов комбинированной таблетки. Могут

возникнуть трудности в идентификации развиваю8

щихся нежелательных явлений. Существуют неко8

Новая концепция профилактики ССЗ: место комбинированной терапии 



Кардиоваскулярная терапия и профилактика, 2006; 5(7)134

Круглый стол

торые ограничения в подборе компонентов, воз8

можно незнание состава препарата врачом. Сложна

и сама технология создания комбинированной таб8

летки. При ее производстве важно соблюдать баланс

фармакокинетических параметров различных пре8

паратов, входящих в ее состав, что позволит свести

к минимуму нежелательные взаимодействия препа8

ратов. Известно, что > 50% препаратов метаболизи8

руются через систему цитохрома CYP450 3A4. 

В настоящее время существует много нерешен8

ных вопросов при назначении полипила:

• Надо ли врачу измерять исходный уровень

всех 4 ФР: ХС ЛНП, АД, гомоцистеина, агрегацию

тромбоцитов, на которые предполагается воздей8

ствовать?

• Насколько полезно назначение отдельных

компонентов комбинированной таблетки при ис8

ходно нормальных уровнях отдельных ФР?

• Следует ли разрабатывать полипил с разными

комбинациями препаратов и применять разный ре8

жим их дозирования?

• Необходимо ли так активно назначать поли8

пил в первичной профилактике, и насколько оправ8

дано его назначение всем лицам > 55 лет без ССЗ,

даже при отсутствии у них ФР?

Для ответа на эти и другие вопросы нужно про8

водить клинические, рандомизированные исследо8

вания, желательно длительные (385 лет) с оценкой

фармакологической биоэквивалентности, терапев8

тической эквивалентности, переносимости и безо8

пасности комбинированной таблетки полипил, ес8

ли таковая реально появится на фармацевтическом

рынке. 

Ю.Н. Беленков. Марина Геннадьевна скажите,

пожалуйста, в настоящее время полипил – это вир^

туальность или реальность?

М.Г. Бубнова. Представленные данные клини8

ческой эффективности полипила – это математи8

ческие расчеты. Но в настоящее время такой препа8

рат, состоящий из четырех компонентов, создан

компанией «Д8р Редди’с» и проходит третью фазу

клинических испытаний. Об этом более подробно

может рассказать представитель этой компании

А.В.Климаков.

А.В. Климаков. В настоящее время компанией

«Д8р Редди’с» разработаны два варианта полипила,

в котором применяются разные дозы препаратов.

Первый вариант предполагает объединение в ее

составе аспирина, симвастатина, атенолола и лизи8

ноприла как в начальных дозах: 75 мг, 10 мг, 25 мг и

5 мг соответственно, так и в средних дозах: 75 мг, 20

мг, 50 мг и 20 мг соответственно. Второй вариант

несколько отличается от первого. В нем атенолол

заменен на гидрохлортиазид. В одной таблетке вто8

рого варианта содержится 12,5 мг гидрохлортиази8

да, в другой – 25 мг. В настоящее время эти комби8

нированные таблетки проходят третью фазу клини8

ческого исследования.

Ю.Н. Беленков. Необходимость создания ком8

бинированного препарата, включающего в себя раз8

личные лекарственные средства, в настоящее время

назрела. Настал тот момент, когда полипил из вир8

туальной таблетки должен превратиться в реальную.

Причин тому много. Одна из них – все чаще встре8

чающаяся в клинике полипрагмазия, когда пациен8

ту приходится принимать одновременно большое

количество препаратов. Но надо четко представ8

лять, что на пути разработки и апробирования такой

комбинированной таблетки неизбежны сложности. 

Возможно существование двух путей в созда8

нии комбинированной таблетки: одна таблетка –

для профилактики, другая – для лечения больных.

Очевидно, эти таблетки должны быть разными по

составу. К обязательным компонентам полипила

следует отнести статин и аспирин; что касается ан8

тигипертензивных препаратов, то здесь возникает

проблема рационального выбора препарата из 5 су8

ществующих классов. Насколько обоснованно

включать в такой препарат тиазидный диуретик и

назначать его пациентам без АГ даже в малых дозах?

Этот вопрос остается открытым. Такая же проблема

может возникнуть и с β8адреноблокаторами. Веро8

ятно, более рационально создавать комбинирован8

ный препарат по нозологиям или в блистр с комби8

нированной таблеткой включать и отдельные пре8

параты, добавляемые к терапии по требованию. 

Ж.Д. Кобалава. В настоящее время существуют

только расчеты по созданию такого комбинирован8

ного препарата. Сама концепция полипила очень

интересна. Дозы активных веществ, входящих в

состав такой таблетки, необходимо тщательно под8

бирать и рассчитывать. Особое внимание следует

уделять выбору класса препаратов, которые предпо8

лагается включать в комбинированную таблетку.

Естественно, здесь возникает много вопросов.

Включение тиазидного диуретика в состав полипи8

ла, вероятно, имеет определенные основания, осо8

бенно при назначении комбинированного препара8

та людям > 55 лет. К данной возрастной группе от8

носится значительная доля лиц с повышенными

цифрами АД, и, в свете новых рекомендаций по це8

левым уровням АД, использование тиазидного диу8

ретика в малых дозах у таких пациентов может быть

удачным выбором. Учитывая большое количество

ИАПФ на настоящий момент, выбор препарата из

этой группы желательно основывать на результатах

проведенных рандомизированных исследований, в

которых оценивается клиническая полезность пре8

парата в снижении сердечно8сосудистого риска.

Исходя из принципов доказательной медицины, це8

лесообразно подбирать и другие препараты, входя8

щие в состав полипила. 

Не вызывает сомнений, что в состав комбини8

рованной таблетки, предназначенной либо для про8

филактики ССЗ, либо для их лечения, должны вхо8

дить антиагрегант (аспирин) и статин. Хотела бы
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подчеркнуть, что особенно важно назначать поли8

пил пациентам с высоким сердечно8сосудистым

риском.

В.С. Моисеев. С моей точки зрения, не надо

противопоставлять комбинации препаратов в одной

таблетке, предназначенные для лечения и профи8

лактики ССЗ, поскольку лечение тесно связано с

профилактикой. Надо сделать акцент на правиль8

ном и рациональном выборе препаратов, входящих

в состав полипила. При выборе таких лекарств сле8

дует основываться на принципах доказательной ме8

дицины, особенно это касается препаратов из груп8

пы ИАПФ и β8адреноблокаторов. Возможно, что

любимый практическими врачами β8адреноблока8

тор атенолол – не самый оптимальный препарат для

создаваемого компанией «Д8р Редди’с» комбиниро8

ванного средства, которое предполагается исполь8

зовать для профилактики ССЗ. Имеются разные

взгляды в отношении включения в такую комбина8

цию ИАПФ лизиноприла. В составе комбинирован8

ной таблетки целесообразно сохранить малые дозы

тиазидного диуретика. Тиазидный диуретик служит

препаратом первого выбора в лечении АГ, а всем из8

вестны неутешительные данные статистики, указы8

вающие на неуклонный рост АГ и ее осложнений,

особенно с возрастом. Для оценки эффективности,

переносимости и безопасности созданного компа8

нией препарата следует провести многоцентровое

исследование с использованием метода рандомиза8

ции, хотя применение этого метода может быть соп8

ряжено с некоторыми сложностями и потребует

разделения включенных в исследование пациентов

на большое количество групп с учетом числа компо8

нентов в составе препарата. 

А.И. Мартынов. Сама идея полипила становит8

ся все более актуальной, и тому способствуют объ8

ективные причины. Компания «Д8р Редди’с» даль8

ше других продвинулась в осуществлении такой

концепции, представив комбинированный препа8

рат для клинических исследований. Основой по8

добного полипила должна стать комбинация стати8

на с аспирином. Что касается других компонентов,

входящих в его состав, то их выбор должен базиро8

ваться исключительно на принципах доказательной

медицины. Особенно это касается β8адреноблока8

тора – атенолола, который по своей эффективности

снижать сердечно8сосудистый риск у пациента ус8

тупает другим препаратам. 

Это не просто, но для сохранения принципа

индивидуального подхода к терапии можно попро8

бовать создавать комбинированные таблетки с раз8

личными дозами препаратов, входящих в ее состав.

Бесспорно, для оценки клинической эффективнос8

ти и безопасности такого препарата нужны много8

центровые, клинические исследования. Не следует

забывать, что создание такой комбинированной

таблетки – непростая технологическая задача, и ее

реализация сопряжена с множеством сложностей.

В.С. Задионченко. Создание полипила – не

только сложная технологическая, но и экономичес8

кая проблема. Препарат может быть очень эффек8

тивным, но экономически дорогим, что сделает его

недоступным для большинства нуждающихся в нем

больных. В первую очередь, очевидно, надо созда8

вать комбинированные препараты профилактичес8

кого направления. При ухудшении состояния паци8

ента или недостатке доз к полипилу рационально

добавлять его отдельные компоненты, но в больших

дозах, или дополнительно назначать другие лекар8

ства, не входящие в состав данной таблетки. Поли8

пил, с моей точки зрения, следует рассматривать

как базисную терапию для пациента с последующей

модификацией комбинации препаратов, если тако8

вая потребуется. 

«Золотым стандартом» антигипертензивной

комбинации является β8адреноблокатор и тиазид8

ный диуретик. Вот почему включение в полипил

именно такой комбинации как основопологающей

наиболее рационально. Количество компонентов в

полипиле может быть различным в зависимости от

групп риска пациентов. Безусловно, чтобы судить о

высокой клинической и профилактической эффек8

тивности полипила, должны проводиться клини8

ческие исследования длительностью не менее трех

лет.

Ю.Н. Беленков. Позвольте мне сделать заклю8

чение. Идея создания комбинированного препарата

– полипила, поддерживается всеми участниками

круглого стола. После удачного решения компани8

ей «Д8р Редди’с» технологических задач по созда8

нию такой комбинированной таблетки следующим

шагом должно стать проведение многоцентровых

клинических исследований. Длительность таких ис8

следований в идеале должна быть > 3 лет, однако,

при включении большого количества больных, про8

должительность можно сократить. Конечная цель

этих исследований – оценить влияние полипила на

«конечные клинические точки» – риск развития

ССО: ИМ, внезапную смерть, потребность в ревас8

куляризации и госпитализации и т.д. Надо отме8

тить, что состав комбинации препаратов в полипи8

ле – это не догма, он может быть различным и изме8

няться при появлении новых, более эффективных,

лекарственных средств. При выборе комбинации

препаратов в составе полипила важно учитывать

приверженность врачей тому или иному известному

препарату, поскольку недоверие врача к одному из

компонентов комбинированной таблетки может

вызвать недоверие к ней в целом. Даже если комби8

нированная таблетка не даст ожидаемого большого

профилактического эффекта, то для пациента в лю8

бом случае решается вопрос полипрагмазии. 
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